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Orgao: Entidades de Fiscalizagao do Exercicio das Profissdes Liberais/Conselho Federal de Biologia
RESOLUGAO N° 730, DE 26 DE ABRIL DE 2025

Dispde sobre a atuacao do(a) Bidlogo(a) em Biotecnologia e
Producao Industrial e da outras providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE BIOLOGIA - CFBio, Autarquia Federal, com personalidade juridica de
direito publico, criado pela Lei n°® 6.684, de 3 de setembro de 1979, alterada pela Lei n® 7017, de 30 de
agosto de 1982, e regulamentada pelo Decreto n° 88.438, de 28 de junho de 1983, no uso de suas
atribuicoes legais e regimentais;

Considerando que, no art. 2° da Convengao sobre Diversidade Bioldogica da ONU - 1992,
"Biotecnologia significa qualquer aplicacao tecnoldgica que utilize sistemas bioldgicos, organismos vivos,
ou seus derivados, para fabricar ou modificar produtos ou processos para utilizagao especifica®;

Considerando o Decreto n°® 6.041, de 8 de fevereiro de 2007, que institui a politica de
desenvolvimento da biotecnologia e cria o Comité Nacional de Biotecnologia;

Considerando a Resolucao CFBio n°® 700, de 20 de abril de 2024, que dispdoe sobre a
regulamentacao das Areas do Conhecimento, das Atividades Profissionais e das Areas de Atuacdo do
Bidlogo, em Meio Ambiente e Biodiversidade, Saude, Biotecnologia e Producao Industrial e Educacao, para
efeito do exercicio profissional,

Considerando o aprovado na 5072 Reuniao de Diretoria do Conselho Federal de Biologia,
realizada no dia 8 de abril de 2025;

Considerando o aprovado na 4252 Sessao Plenaria Ordinaria do Conselho Federal de Biologia,
realizada no dia 26 de abril de 2025; resolve:

Art. 1° Regulamentar a atuacao do(a) Biélogo(a) na area de Biotecnologia e Producao Industrial.

Art. 2° O(A) Biologo(a) € profissional legal e tecnicamente habilitado(a) com atribuicdes para
atuar em Biotecnologia e Producao Industrial.

Paragrafo unico. A atuacao do(a) Biologo(a) em Biotecnologia e Producao Industrial se refere a
atuacao em trabalhos e servicos em qualquer ramo da biotecnologia e na industria, além da
responsabilidade técnica na producgao industrial baseada em biotecnologia.

Art. 3° Para fins de interpretacao e uso desta Resolucao, consideram-se os seguintes conceitos:

| - biofabrica: pessoa juridica de direito publico ou privado, com a atividade preponderante pela
producao industrial de organismos vivos e/ou produtos de origem biotecnologica para aplicacao na
industria em geral,

Il - biologia sintética: uso de técnicas e ferramentas de biologia molecular para projetar e
manipular o comportamento celular;

lll - bioprocesso (tecnologia de processo biologico): processos que utilizam organismos vivos,
como ceélulas, microrganismos ou componentes bioldogicos, para produzir produtos ou realizar
transformacdes em etapa especifica do processo industrial;

IV - biotecnologia: qualquer aplicagcao tecnoldgica que utilize sistemas bioldgicos, organismos
Vivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar produtos ou processos para utilizagao especifica;

V - industria biotecnologica: ramo da industria que utiliza a biotecnologia para desenvolver,
fabricar e comercializar produtos e solugdes baseadas em processos bioldgicos;

VI - insumo biologico: qualquer material de origem bioldgica utilizado como matéria-prima ou
componente essencial em processos produtivos;
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VIl - insumo biotecnologico: qualquer material de origem biotecnologica utilizado como
materia-prima ou componente essencial em processos produtivos;

VIIlI - operagoes unitarias: etapas dos processos industriais que envolvem a transformacao fisica
ou quimica de materiais, inclusive transformacoes biolégicas na industria biotecnologica;

IX - producao industrial: processo de transformacao de matérias-primas em produtos acabados
ou semielaborados em escala industrial;

X - produto biotecnologico: produto resultado de processos industriais que utilizam tecnologias
biologicas para transformar matérias-primas em bens de valor agregado;

X| - produto biolégico: produto derivado de fontes bioldgicas, como células, organismos vivos
ou seus componentes, utilizado para fins terapéuticos, profilaticos, diagnosticos ou para melhorar a saude
humana, animal e vegetal, sendo obtido por processos biotecnolégicos.

Art. 4° O(A) Biologo(a) poderd exercer na area de Biotecnologia e Producao Industrial as
atividades profissionais estabelecidas no art. 7° da Resolucao CFBio n°® 700/2024 ou naquela que vier a
substitui-la.

Art. 5° Ficam estabelecidas as seguintes atividades que poderao ser desenvolvidas pelo(a)
Bidlogo(a) em Biotecnologia e Producao Industrial, a fim de atender os interesses econdmicos,
socioambientais e tecnologicos da sociedade:

| - coordenar, supervisionar ou compor equipes multidisciplinares de estudos, projetos ou
pesquisas e a execugao dos trabalhos relacionados a Biotecnologia e Producao Industrial;

Il - realizar inspecoes, auditorias, pericias e emissao de laudos técnicos e pareceres, incluindo
aspectos de bioetica, biosseguranca e biosseguridade;

[l - assessorar e divulgar temas e conteudos relacionados a Biotecnologia e Produgao
Industrial,

IV - realizar melhorias na qualidade, produtividade e gestao de instituicdes e industrias que
trabalham com biotecnologia;

V - representar empresas de biotecnologia junto a 6rgaos e entidades ligados a ciéncia,
industria, saude, agropecuaria, meio ambiente e biodiversidade;

VI - desenvolver e registrar patentes sobre produtos e processos biotecnologicos;

VIl - participar no desenvolvimento e utilizacao de ferramentas de bioinformatica em bancos de
dados que gerem, gerenciem e analisem informagdes de origem bioldgica;

VIII - assumir a responsabilidade técnica e/ou realizar pesquisa, desenvolvimento, manutencao
de bancos de cultura e producao de células, tecidos e material genético de microrganismos, fungos,
vegetais, animais e humanos, dentro do marco de pesquisas éticas, respeitando as normas vigentes de
biosseguranca e da protecao do patrimdnio genético;

IX - produzir, manipular e efetuar controle de qualidade de biosseguranca de células e
organismos, incluindo aqueles melhorados por Engenharia Genética, Edicao Génica, Biologia Sintética ou
por Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisao (TIMPs) e seus produtos, sejam eles destinados a
ciéncia, industria, meio ambiente e biodiversidade, agropecuaria ou saude;

X - conceber e monitorar biomateriais e dispositivos tecnologicos, tais como biossensores, que
contemplem em suas partes ao menos um item biologico, sendo este de origem recombinante ou nao;

X| - pesquisar, desenvolver, produzir, efetuar e controlar qualidade e biosseguranca de vacinas,
soros, proteinas, aminoacidos, suplementos alimentares de origem bioldgica, nutracéuticos, probidticos,
prebidticos, bioaditivos, bioadjuvantes, biocombustiveis, insumos bioldgicos, bioinsumos farmacéuticos;
biomateriais, biopolimeros, biorreagentes, enzimas, hemoderivados, hormonios, imunoterapicos,
metaboalitos, opoterapicos e terapias génicas;

Xll - realizar o desenvolvimento de: patenteamento, produgcao, comercializacao e utilizagao de
Kits para diagnosticos, testes rapidos e biossensores;
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Xl - desenvolver produtos por meio de nanobiotecnologia nas diversas areas, tais como
terapias génicas, carreamento de farmacos e biomateriais;

XIV - realizar analises cromossdmicas e moleculares de amostras biologicas para controle de
qualidade e biosseguranca das linhagens de cultivos celulares para a producao de produtos biolégicos;

XV - coletar amostras ambientais, de matérias primas, de produtos acabados ou nao;

XVI - emitir laudos, pareceres e realizar analises microbiolégicas de produtos de origem de
qualquer ramo da industria, tais como: industria de alimentos, bebidas, cosmeéticos, saneantes,
farmacéutica, de produtos agroindustriais, energia, papel e celulose, dentre outras;

XVII - coordenar ou compor equipes multidisciplinares em bioprospeccao, atuando na execugao
de estudos, projetos ou de pesquisas para o desenvolvimento de produtos naturais ou biotecnologicos
provenientes da biodiversidade e/ou recursos naturais;

XVIII - coordenar ou compor equipes multidisciplinares e assumir a responsabilidade técnica na
pesquisa, analise, manipulacao, fabricagao, controle de qualidade e biosseguranca da industria de insumos
e produtos biotecnologicos;

XIX - planejar e montar laboratorios e equipamentos para a realizacao de atividades de ensino,
pesquisa e de producao, bem como compor e coordenar equipes multidisciplinares;

XX - formular, elaborar e executar estudo ou projeto, proporcionando a interagao entre pesquisa
e o desenvolvimento de produtos, processos biotecnologicos e o escalonamento pré-industrial e
industrial,

XXI - qualificar e validar as etapas que compdem o0s processos biotecnolégicos, bem como
planejar e executar o treinamento e capacitagcao de equipes multiprofissionais envolvidas nesses
processos;

XXIl - realizar analises moleculares, bromatoldgicas, microbiologicas e/ou toxicoldégicas em
produtos acabados, semiacabados ou matérias primas de qualquer ramo da industria;

XXIII - desenvolver, executar e monitorar tratamentos de efluentes e residuos, seja em pequena
ou em grande escala, utilizando processos biotecnologicos;

XXIV - produzir e manipular, com controle de qualidade e de biosseguranga, organismos para
biodegradacao de poluentes, recalcitrantes ou ndao, em processos de biorremediacao ou para extracao de
minerais de interesse econdémico;

XXV - pesquisar, desenvolver e aplicar atividades decorrentes de estudos gendmicos na
identificagcao, catalogacao e monitoramento da biodiversidade, incluindo Bancos de Germoplasma e outras
instituicoes;

XXVI - formular, elaborar e executar estudo e projeto de biotecnologia, proporcionando a
interagcao entre a pesquisa e a conservacao da biodiversidade e do meio ambiente;

XXVII - atuar na pesquisa, planejamento, desenvolvimento e instalagcao de biofabricas para a
producao de organismos bioldgicos, visando as diversas aplicacoes industriais;

XXVIII - atuar na pesquisa, planejamento, desenvolvimento e instalagcao de biofabricas para a
producao de organismos bioldgicos utilizados no controle de pragas e doencas;

XXIX - formular, elaborar e executar projeto ou pesquisa cientifica basica e aplicada no
melhoramento genético de microrganismos, plantas e animais de interesse econdmico por tecnicas
tradicionais e modernas, incluindo a biologia sintética, tecnologia do DNA-recombinante e as Tecnologias
Inovadoras de Melhoramento de Precisao (TIMPs);

XXX - produzir explantes vegetais mediante técnicas biotecnologicas, incluindo as diversas
modalidades de cultura in vitro;

XXXI - participar em equipes multidisciplinares envolvidas em atividades de clonagem e/ou
reproducao artificial de animais, vegetais e outros organismos, inclusive em projetos de desextingao;

XXXII - desenvolver, produzir, registrar patente, comercializar e utilizar Kits com base molecular,
microbiana, genética e/ou imunoldgica para monitoramento de pragas, vetores ou doengas;
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XXXl - atuar como Responsavel Técnico e/ou compor equipe multidisciplinar na
comercializagao, importacao, e/ou distribuicao de produtos, insumos e equipamentos biotecnologicos
para a industria, pesquisa, desenvolvimento e inovacao, tais como: alimentos, bebidas, agropecuarios,
cosmeticos, saneantes, insumos biologicos, biocombustiveis, bioenergia, insumos biofarmacéuticos;

XXXIV - pesquisa, desenvolvimento, controle e producao de alimentos e bebidas de origem
biotecnologica, com excecao da responsabilidade técnica de empresa vinicola, seus produtos e pelos
laboratorios de analise enoldgica, bem como suas pericias;

XXXV - pesquisar, desenvolver, controlar, executar e dirigir operacoes unitarias e tecnologias de
processos biologicos na industria biotecnologica ou em outros ramos da industria, sempre que os
conhecimentos da biologia sejam necessarios;

XXXVI - realizar coleta, analises e controle de qualidade laboratorial de aguas, emitindo seus
laudos e pareceres;

XXXVII - realizar pesquisa e desenvolvimento de cosméticos, com ou sem efeitos terapéuticos,
bem como realizar as analises toxicologicas desse ramo da industria.

Art. 6° As atividades profissionais realizadas por Bidlogos(as) em Biotecnologia e Producao
Industrial estao sujeitas a Anotacao de Responsabilidade Técnica - ART, nos termos de Resolucao CFBio
especifica.

Art. 7° O(A) Bidlogo(a) podera atuar como Responsavel Técnico(a) por biofabricas, bem como
outras empresas em Biotecnologia e Producao Industrial, nos termos de Resolucao CFBio especifica que
disponha de registro de pessoas juridicas.

Art. 8° E requisito minimo para o exercicio das atividades em Biotecnologia e Producio
Industrial pelo(a) Biologo(a), incluido assumir a Responsabilidade Técnica de empresas ou instituicoes
especializadas, o atendimento a um dos seguintes incisos:

| - possuir estagio curricular supervisionado na graduacao de no minimo 360 (trezentas e
sessenta) horas na area de Biotecnologia e Producao Industrial, indicada no historico escolar/académico
ou declaracao emitida pela Instituicao de Ensino Superior que explicite o local e atividades desenvolvidas;

I - Poés-Graduacao lato sensu (Curso de Especializacao) reconhecida pelo Ministério da
Educacgao, na area de Biotecnologia e Producao Industrial, de no minimo 360 (trezentas e sessenta) horas;

[l - Pés-Graduacgao stricto sensu, com Dissertacao ou Tese na area da Biotecnologia e Produgao
Industrial.

Art. 9° O(A) Biologo(a) podera complementar sua formacao nas areas ligadas a Biotecnologia e
Producao Industrial por meio de educagao continuada em instituicoes de ensino e pesquisa ou entidades
como associagoes e conselhos profissionais, entre outras.

Art. 10. A atuacao em Biotecnologia e Producao Industrial esta atrelada ao curriculo
efetivamente realizado, cabendo ainda ao(a) profissional respeitar as normas regulatorias e demais
legislacdes federais, estaduais e municipais vigentes.

Art. 11. De acordo com o desenvolvimento da Ciéncia e da Tecnologia e considerando a
evolucao do mercado de trabalho nas areas de Biotecnologia e Producao Industrial, outras atividades
poderao ser incorporadas por deliberagcao do Plenario do CFBio.

Art. 12. Revoga-se a Resolugao n° 517, de 7 de junho de 2019, publicada no DOU, Secao 1, de 21
de junho de 2019.

Art. 13. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

ALCIONE RIBEIRO DE AZEVEDO
Presidente do Conselho

Este conteudo nado substitui o publicado na versao certificada.
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